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 El punt de partida és
“La identificació del problema”.
 El següent pas
Desenvolupar un esquema general sobre com    
abordar el problema.
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 Esquema del protocol d´estudi
Va lligat a les fases que formen el projecte
1r. Identificar el problema que es desitja resoldre (pregunta 
d’investigació).
2n. Conceptualitzar-la. Definir i donar forma a la pregunta per ser 
transformada en un pla operatiu. 
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• Esquema del protocol d´estudi
3r. Formular els objectius.
4t. Elecció del disseny, del tipus d´estudi més  
apropiat per respondre a la pregunta.
5è. Identificar la població a la qual es desitja generalitzar 
els resultats.
- Definir els criteris de selecció.
- Descriure les tècniques que s´utilitzaran per seleccionar-la.
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Protocol d'investigació
• Esquema del protocol d´estudi
6è. Ha d´especificar les variables i les seues definicions operatives.
- La tècnica de mesura que s´utilitzarà.
- La definició deu ser clara i precisa
perquè tots els investigadors utilitzen
criteris homogenis.
(És convenient utilitzar definicions i instruments estàndards.)
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Esquema del protocol d´estudi
7è. Ha de descriure què li ocorrerà a cada persona que 
participa en l'estudi.
- Com s´inclourà.
- Quin seguiment es farà.
- Com rebrà la intervenció.
- Quines mesures es realitzaran.
- Quina informació ha de recollir-se.
- Qui i de quina forma ho farà.
8è. També deuen considerar-se les possibles dificultats  
que poden presentar-se durant l'estudi i evitar els 
biaixos. 
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Instrument bàsic que
 Permet passar de la concepció d’un problema
d´investigació a la seua implementació.
 Ajuda l’investigador a definir clarament el 
problema d´investigació.
 Ajuda a dissenyar un estudi factible de realitzar.
 Organitza les activitats de forma eficient.
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 Facilita l'estandardització dels procediments.
 Facilita la comunicació dins l´equip.
 Permet implementar l'estudi com fou 
dissenyat i assegurar que el pas del temps o  
els canvis en el personal no el modificaran ni 
el limitaran.
 El document es va desenvolupant i millorant.
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Equip d´investigació
 L´equip és multidisciplinari.
 És convenient definir un investigador principal.
 L’equip redactarà el protocol i el manual de
procediments.
 El protocol deu ser consensuat per tot l’equip, amb atenció als 
suggeriments i les aportacions  dels membres.
 Convé que parts molt especialitzades, com l’anàlisi estadística, 
siguen redactades per experts en la matèria. 
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1. Identificació del problema
Un problema s’ha d’entendre  
com una incertesa sobre 
cap fet o fenomen que 
l’investigador desitja resoldre
realitzant mesures en els 
subjectes de l´estudi. 
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Identificació del problema 
 Una bona idea ha d’intrigar, animar i emocionar 
l’investigador de manera personal. Quan es tria una idea a 
investigar és important que resulte atractiva. No hi ha res més tediós 
que treballar en una cosa que no ens agrade.
 La definició precisa del problema és l’eix  per dissenyar l'estudi.
 Si no és suficientment clara, serà difícil prendre decisions sobre el        
tipus d´estudi més apropiat, la població a incloure o les variables  que 
s'hauran de mesurar. 
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Identificació del problema 
Criteris per a la selecció d’una bona pregunta d'investigació
(Cummings et al)
Ètica.
Nova o original.
Rellevant o pertinent.
Factible.
Encara que hi hagen regles i estàndards definits, hi ha  diversos principis 
bàsics que ens poden ajudar a l´hora de decidir si una incertesa o
pregunta no resolta paga la pena ser abordada des de la 
perspectiva de la investigació.
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Identificació del problema
Ètica
Els riscos per als subjectes participants deuen ser els mínims i els 
beneficis per als participants i per a la societat en general, els 
màxims dins de les possibilitats de l'estudi.
Nova o original 
Els resultats de l’estudi deuen aportar alguna cosa nova. La rèplica  
d’estudis estarà justificada si intenta superar els problemes 
metodològics d’estudis previs o adaptar l’estudi al context assistencial 
i social on va a realitzar-se.
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Identificació del problema
Rellevant o pertinent
Els resultats de l’estudi han de tenir un interès potencial 
dins del camp de la salut i no estar simplement moguts per 
imperatius de promoció i prestigi professional.
Factible
Verificar si la pregunta té possibilitat de transformar-se en 
un pla vàlid i factible considerant els recursos humans, materials
i organitzatius disponibles i l’accessibilitat per part dels 
subjectes de l’estudi.
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Conceptualització
Marc teòric
sustenta teòricament l’estudi
El marc teòric, marc referencial o marc 
conceptual
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Conceptualització
Definir i donar forma a la pregunta per ser transformada en un pla operatiu. 
Breu i curada revisió bibliogràfica molt relacionada amb el tema a investigar. 
Ens permetrà:
- Matisar la idea original.
- Delimitar amb major precisió l'objectiu de l'estudi.
- Valorar els coneixements actuals sobre el tema.
- Avaluar la pertinència i la viabilitat del projecte.
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La revisió de la literatura mostra
 estudis que s’han realitzat sobre el problema. 
 estudis que s’estan fent en l’actualitat.
És a dir, ha proporcionat un panorama sobre l’estat de coneixement en què es troba la 
nostra temàtica d’investigació.
En aquest punt és necessari tornar a avaluar el plantejament del problema: ara es 
coneix la problemàtica d’investigació amb major profunditat, ja que estem més 
familiaritzats amb el tema.
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S’ha de preguntar
 El plantejament del problema es manté o requereix modificacions?
Realment paga la pena efectuar la investigació plantejada?
 És possible realitzar-la?
Com pot millorar-se el plantejament original?
De quina manera és innovadora la investigació?
El camí a seguir és el correcte?
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Les  respostes a les preguntes fan que el plantejament es mantinga, 
es perfeccione o es canvie per un altre.
Una vegada avaluat de nou el plantejament del problema, es pensa de forma més concreta 
sobre la investigació que es va a realitzar.
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PERTINÈNCIA  i VIABILITAT
En fases inicials del projecte han de valorar-se la pertinència i la
viabilitat, de forma que puga justificar-se la realització de l’estudi.
PERTINÈNCIA
- La pregunta plantejada no ha sigut contestada.
- Importància del problema:
.freqüència, gravetat, interès social, etc.
.beneficis que puguen derivar-se de l’estudi.
.aplicacions pràctiques que puguen derivar-se dels resultats. 
- La pregunta i el disseny s’ajusten als principis ètics de 
la investigació.
- Els resultats que s’esperen compensen els recursos utilitzats.
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PERTINÈNCIA  i VIABILITAT (II)
VIABILITAT
 Variables que siguen factibles de mesurar.
 Disponibilitat de subjectes (tant en nombre com en  
temps necessari per a la seua inclusió).
 Recursos humans, d’equipament i econòmics.   
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El “marc teòric” (o conceptual)
 És una de les fases més importants d’un treball d’investigació.
 Consisteix a desenvolupar la teoria que va a basar el projecte segons el 
plantejament del problema que s’ha realitzat. 
 Existeixen nombroses possibilitats per elaborar-lo i depèn de la 
creativitat de l’investigador.  
 En molts treballs d'investigació no es presenta una secció  
denominada “Marc teòric”, sinó que s’exposen les 
seues característiques dins de la “introducció”  o “antecedents”.
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Definició i justificació
En la introducció del protocol ha de definir-se el problema 
d'investigació, la justificació del projecte.
Aquesta justificació ha de basar-se en els criteris de la selecció de la 
pregunta d'investigació, és a dir, la seua aportació innovadora al 
coneixement existent, i la seua rellevància i pertinència respecte a la 
seua aplicabilitat i als beneficis dels resultats de la investigació.
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Construir el marc teòric
no significa només reunir informació, sinó també lligar-la i interrelacionar-
la coherentment en un escrit, de forma que es puga utilitzar com a base 
que sustente el treball d'investigació a realitzar i que permeta
desenvolupar-lo amb autoritat.
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FUNCIONS DEL MARC TEÒRIC
1. Ajuda a prevenir errors que han comès altres estudis previs.
2. Orienta sobre com haurà de realitzar-se l’estudi.
(En els antecedents, ens adonem de com ha sigut tractat un problema 
específic d'investigació: quins tipus d’estudis d'investigació s’han efectuat, 
amb quins subjectes, com s’han recollit les dades, en quins llocs, amb quin 
disseny. Malgrat que descartem els estudis previs, ens orientaran sobre què 
volem  i què no volem per a la nostra investigació.)
3.    Amplia l’horitzó de l’estudi i guia l’investigador perquè realitze  un 
estudi més complet.
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4.   Condueix  a establir la hipòtesi  o les afirmacions que més tard 
hauran de ser sotmeses a prova.
5. Inspira noves idees o àrees d'investigació.
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• Formulació d’objectius i hipòtesi
Els objectius han d’especificar-se en el protocol en una secció 
independent després d’haver exposat en la introducció la definició del 
problema, la justificació, l’estat actual dels coneixements.
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Formulació de l’objectiu  d’un estudi descriptiu
- Fenomen que es vol descriure (prevalença, incidència).
- El problema de salut (factor d’estudi).
- La població objecte d’estudi.
- Període de temps.
ex. Estimar la incidència de dorsàlgies en xiquets escolars d’una zona 
bàsica de salut durant l’any 2012.
Fenomen a descriure :        Incidència
Factor d’estudi:                    Dorsàlgies 
Població: Xiquets escolars d’una zona bàsica de salut
Període:                                 Durant l’any 2012      
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Formulació de l’objectiu d’un estudi analític
- Factor d’estudi. 
- Variable de resposta.
- Població d’estudi.
ex. Avaluar si l’educació sanitària grupal produeix millors resultats
que la individual en el control del dolor dels pacients amb lumbàlgia 
mecànica.
- Factor d’estudi:     Educació sanitària grupal comparada amb la individual.
- V.  resposta:           Control del dolor.
- Població: Pacients diagnosticats de lumbàlgia mecànica.
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• Objectius
 Es convenient expressar l’objectiu en:
 termes generals (objectiu general), 
 seguit d’un o diversos objectius específics on  
s’enuncien quines variables van a ser estudiades, 
com van a ser mesurades i s’especifique més la població
d’estudi.
 Els objectius específics són un desenvolupament detallat del general i 
comprenen accions que no estan descrites en aquell.
 No deu duplicar allò exposat en el general.
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Exemple:                                                                                                                     
Objectiu general (què volem saber?)
Estimar la prevalença del limfedema en dones intervingudes de càncer de mama
en el departament València-La Fe en el període de 2005-2009.
Objectius específics (i a més, específicament, què volem conèixer?)
- Estudiar la relació entre el nombre de ganglis limfàtics extirpats i 
l’aparició de limfedema.
- Observar l’edat que presenta major risc.
- Observar els tractaments oncològics que influeixen més en l’aparició del limfedema.
- Constatar si existeix relació entre la dominància del braç afectat i l’aparició del 
limfedema. 
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Formular 
els 
objectius
Verb en 
infinitiu
1 objectiu 
general 
3-5  
objectius 
específics
Expressats 
amb 
claredat
Susceptibles 
de ser 
aconseguits
Són les 
guies de 
l’estudi
Tenir-los 
presents 
durant tot 
l’estudi 
Analitzar, avaluar, determinar, observar
Evitar possibles desviacions en el 
procés d'investigació.
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• Hipòtesi
Les hipòtesi són veritats provisionals o 
suposicions derivades dels marcs teòrics que es 
posen a prova en l’estudi mitjançant la recollida 
d’informació i l’anàlisi dirigides a acceptar o 
refusar la hipòtesi.
Les hipòtesis són típiques dels estudis analítics i 
estan formats pels mateixos components esmentats  
pels objectius d’aquests estudis.
Se plantegen com a afirmació, no com a interrogació 
(mai amb interrogants).
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• Hipòtesi (exemple)
Objectiu general
Determinar la relació entre el consum de tabac en les embarassades
i el pes dels nadons.
Hipòtesi
El consum de tabac durant la gestació disminueix el pes del nadó.
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Població
Objectius i 
hipòtesi
Disseny
Descriure en una frase el tipus de disseny que s’utilitzarà.
Disseny
Marc 
teòric
Introducció Idea Variables Instruments Q.R.D. Finançament
Protocol d'investigació
Introducció Idea
Marc 
teòric
Disseny Variables Instruments Q.R.D. Finançament
Objectius i 
hipòtesi
POBLACIÓ
Població
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Població
diana
Població de 
l’estudi
Mostra
1.  Població diana
 Conjunt d’individus a què fa referència
l’objectiu de l’estudi.
 És la població a la qual es desitja generalitzar
els resultats.
 Es defineix principalment per les característiques 
clíniques i demogràfiques generals. 
2. Població d'estudi
 Subconjunt de la població diana 
que es té la intenció d’estudiar.
 Es defineix pels criteris de selecció
establerts en el protocol i presenta 
determinades característiques 
geogràfiques i temporals que la fan
accessible als investigadors.
3.Mostra
 Conjunt d’individus realment estudiats.
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Criteris de selecció Validesa externa
Mostreig Validesa interna
Població diana
(Població a què es vol generalitzar els resultats)
Població d'estudi
(Població definida pels criteris de selecció i accessible  per a 
l’investigador)
Mostra
(Subjectes realment estudiats)
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Característiques generals de la població d’estudi
 Seleccionar pacients adients per observar l’efecte 
o associació d'interès.
 Individus en què hi haja una alta probabilitat de 
detectar l'efecte o associació d'interès.
 subjectes que probablement compliran el protocol  
d’estudi.
 Excloure subjectes en què hi haja una alta probabilitat
que no puga ser mesurada la resposta, ja que 
podrien dificultar la interpretació dels resultats.  
POBLACIÓ DE L’ESTUDI
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Població d’estudi
(Població definida pels criteris de selecció i accessible per a 
l’investigador)
Criteris de selecció
• Deuen establir-se en termes realistes que 
permetran la inclusió del nombre desitjat 
de subjectes en el temps previst.
Poden agrupar-se en 4 categories:
 Característiques sociodemogràfiques dels pacients.
 Característiques de la malaltia o exposició.
 Característiques d’accessibilitat de la població.
 Altres característiques.
Introducció Idea
Marc 
teòric
Disseny Variables Instruments Q.R.D. Finançament
Objectius i 
hipòtesi
Població
Protocol d'investigació
 Geogràfica (lloc de residència, 
atenció en determinats centres 
sanitaris, etc.).
 Temporal (inici i final del 
període d’inclusió).
 Definició precisa de malaltia o 
exposició.
 Característiques: estadi, curs clínic,                                       
etiologia, complicacions, duració, etc. 
 Tractament actual.
 Tractaments previs.
 Altres malalties o exposicions.
 Altres tractaments.
 Edat
 Sexe
 Raça
 Nivell cultural
 Professió 
 Altres
 Embaràs o lactància.
 Alcoholisme, drogodependència.
 Col·laboració del pacient en 
altres estudis.
 Característiques psicològiques.
 Hipersensibilitat a tractaments o 
exploracions.
 Incapacitats. 
Sociodemogràfiques
Malaltia o exposició
Accessibilitat de 
la població
Altres
Criteris de 
selecció
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Criteris de selecció amplis o restrictius
En el moment de definir els criteris de selecció poden adoptar diferents perspectives.
Criteris restrictius
 Definir una població d'estudi més homogènia i 
complidora del protocol.
 Que siga fàcil d’estudiar
 Que hi hagen majors possibilitats de detectar 
una diferència o associació, si existeix.
Inconvenient:
- La població d’estudi difereix enormement de 
la diana i els  resultats seran difícilment 
generalitzables o extrapolables.
Criteris amplis
 Defineixen una població més heterogènia i   
representativa de la població diana.
 Faciliten la generalització dels resultats.
 Dificulten la detecció d’un efecte.
Població d'estudi
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Consideracions generals 
En definir els criteris de selecció, els 
investigadors deuen de considerar 
algunes premisses  generals, que
habitualment impliquen adoptar una posició 
entre ambdós extrems:
 Definir una població suficientment  
homogènia per a permetre detectar
l'efecte o associació que es busca
 amb la necessitat de facilitar la generalització
dels resultats. 
Amplis
Restrictius
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Representativitat   i   comparabilitat
Principi de representativitat
La mostra de subjectes estudiada ha de ser
representativa de la població d’estudi.
Aquest principi pot estar compromès quan:
 La mostra inicial ha sigut mal seleccionada.
 Malgrat haver utilitzat una tècnica de mostreig 
apropiada, l’atzar ha fet que s’obtinga una mostra 
no  representativa.
 La mostra de subjectes finalment analitzada té 
biaixos per les no respostes (subjectes de la 
mostra inicial dels quals no s’ha pogut obtenir 
la informació o existència de pèrdues durant 
el seguiment).
Principi de comparabilitat
En als estudis analítics ha de complir-se a més, 
el principi de comparabilitat dels grups.
Aquests estudis es basen en el fet que els grups
són comparables:
 Per tots els factors pronòstic.
 La informació de la mateixa forma 
en tots els subjectes.
Així, les diferències en els resultats 
poden atribuir-se al factor que s’està 
estudiant.
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Població
diana
Població
d’estudi
Mostra
Mida mostral
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Mostreig
Tècnica de mostreig apropiada
Mostra
Introducció Idea
Marc 
teòric
Disseny Variables Instruments Q.R.D. Finançament
Objectius i 
hipòtesi
Població
Protocol d'investigació
Planificació del mostreig
Unitats de mostreig
Elements sobre què s’aplicarà la tècnica de selecció.
Poden ser persones, centres de salut, escoles, etc.
1r. Definir el marc mostral, que és una llista o forma
d’identificació de les unitats de mostreig per al procés de selecció.
2n. Decidir quina tècnica utilitzar per seleccionar la mostra.
Les tècniques de mostreig poden classificar-se en:
- probabilístiques.
- no probabilístiques.
Mostreig
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Tècniques de mostreig
Mostreig probabilístic
 Tots els individus candidats tenen una probabilitat distinta de zero 
de ser inclosos en la mostra.
 La selecció es realitza per atzar.
 Tendeix a assegurar una mostra representativa.
Mostreig no probabilístic
 És desconeguda la probabilitat de cadascuna de les unitats de ser 
incloses en la mostra.
 La selecció es realitza mitjançant mètodes on no intervé l’atzar.
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Mostreig probabilístic
 Mostreig aleatori simple.
 Mostreig aleatori estratificat.
 Mostreig en múltiples etapes.
 Mostreig sistemàtic. Mostreig no probabilístic
 Mostreig consecutiu.
 Inclusió de voluntaris.
 Tècniques adaptatives.
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 Mostreig aleatori simple.
 Mostreig aleatori estratificat.
 Mostreig en múltiples etapes.
 Mostreig sistemàtic.
Mostreig probabilístic
 Es prepara una llista de les unitats de mostreig,   
numerant-les. Totes tenen la mateixa    
probabilitat de ser triades.
 Es seleccionen tants números aleatoris com           
elements ha de tenir la mostra.
1  2 3 4  5  6 7  8 9 10
2  3  6  8   9 
Seleccionem 5 números
aleatoris  
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 Intenta assegurar que la mostra presenta la mateixa 
distribució que la població respecte a
determinades variables.
 Dividir la població en estrats, formant  
subgrups amb alguna característica en
comú i mútuament excloent. 
 Seleccionar una mostra aleatòria simple
en cada estrat. 
 Els estrats han de definir-se en funció 
de variables que puguen influir en els resultats. 
Mostreig probabilístic
 Mostreig aleatori simple.
 Mostreig aleatori estratificat.
 Mostreig en múltiples etapes.
 Mostreig sistemàtic.
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Mostreig probabilístic
 Mostreig aleatori simple.
 Mostreig aleatori estratificat.
 Mostreig en múltiples etapes.
 Mostreig sistemàtic.
 Seleccionar unitats de mostreig d’una     
població (unitats primàries), 
ex. escoles
 Obtenir una mostra de cadascuna de les      
unitats primàries 
(unitats secundàries)
(ex. Estudiar la prevalença d’escoliosi en escolars.
Una manera de seleccionar la mostra seria triar per 
atzar escoles i, dins de cada escola, una mostra de 
xiquets.)  
 Es pot utilitzar el número d’etapes que 
siguen necessàries, i en cadascuna,
aplicar un mètode diferent de mostreig.
( simple, estratificat, sistemàtic)
 Tècnica útil en població de referència    
molt gran i dispersa.
Ex. població escolar d’un país, d’una   
gran ciutat. 
Introducció Idea
Marc 
teòric
Disseny Variables Instruments Q.R.D. Finançament
Objectius i 
hipòtesi
Població
Protocol d'investigació
escola
Mostreig en múltiples etapes
mostra
escola escola escola escola escola escola
mostra
mostra
mostra
mostra
mostra
mostra
Unitats 
secundàries
mostra
mostra
mostra
mostra
mostra
mostra
mostra
Repetir les etapes que calen 
Qualsevol tècnica 
de mostreig probabilístic
Unitats primàries
Escoles, centres de salut
Introducció Idea
Marc 
teòric
Disseny Variables Instruments Q.R.D. Finançament
Objectius i 
hipòtesi
Població
Protocol d'investigació
Mostreig probabilístic
 Mostreig aleatori simple.
 Mostreig aleatori estratificat.
 Mostreig en múltiples etapes.
 Mostreig sistemàtic.
 Aplicar qualsevol regla sistemàtica     
simple, com triar un de cada “n” 
individus.
3. Sumar la constant successivament fins a
completar la mida de la mostra.
1.  Calcular la constant de mostreig (K)
dividint el total de la població candidata 
per la mida de la mostra desitjada.
2 .  S’extrau la primera unitat per atzar
entre les “K” primeres.
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Total població 
Mida mostral
K
K K
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Mostreig no probabilístic
 Mostreig consecutiu.
 Inclusió de voluntaris.
 Tècniques adaptatives.
Mostreig consecutiu
Seleccionar els pacients que 
compleixen els criteris de selecció a mesura que 
van a la consulta durant un període determinat 
(període de reclutament fixat).
Inclusió de voluntaris
Es prefereix refusar la seua col·laboració, ja que
les raons d’autoinclusió poden 
afectar la representativitat de la mostra.
Tècniques adaptatives
S’adapta en funció de les observacions que es van realitzant durant l’estudi. 
Útil en estudis on la població no és fàcil de contactar 
Ex.     estudi en drogodependents
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Existeix una població
de referència accessible 
i ben diferenciada abans
d’iniciar l’estudi?
Mostreig
no 
probabilístic
Mostreig 
probabilístic
La població de referència és
molt gran, dispersa i està agrupada
per certa característica? 
Mostreig 
en múltiples etapes 
Interessa a priori
controlar la distribució
d’una o diverses variables?
Mostreig 
estratificat
Mostreig aleatori 
Simple o sistemàtic
No
Sí
SíNo
No Sí
Tècniques de mostreig
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Formació dels grups
Població
d’estudi
Població
d’estudi
Població
d’estudi
Població
d’estudi
Mostra Mostra
Grup
d’intervenció
Grup de 
referència
Grup
exposat
Grup no 
exposat
Grup
exposat
Grup no 
exposat
Casos
(malalts)
Controls
(no malalts)
Formació de grups en estudis analítics
Assignació
aleatòria
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Assaig clínic  
aleatori
E. de cohort
amb  c. interna
E. de cohort
amb c. externa 
E. de casos i 
controls
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Formació dels grups
a) No aleatòria
Alternant
Dies de la setmana
Dies parell/imparell
b) Aleatòria
Assignació aleatòria simple
Assignació per blocs
Assignació estratificada
Tècniques d'assignació
Objectiu
Distribuir els subjectes en dos grups que siguen el 
més comparable possible pels factors pronòstic
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Variable
Característica o atribut d’una persona o objecte que varia
(adopta valors diferents) dins de la població en estudi.
 Concepte
 Selecció
 Definició
 Mesura
Concepte
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- Norma senzilla
“ Recollir tantes variables com siguen necessàries i tan  
poques com siga possible”
- Han d’enumerar-se totes les variables 
considerades d'interès.
- Dubte: contrastar la seua utilitat amb la dificultat de 
mesura.
 Concepte
 Selecció
 Definició
 Mesura
Selecció  de variables
utilitat / dificultat
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 Concepte
 Selecció
 Definició
 Mesura
Selecció 
de 
variables
Avaluar  
l’aplicabilitat del 
protocol
Permeten 
mesurar el/s
factor/s d’estudi 
i la/les variable/s 
de resposta
Variables 
control
Variables 
universals 
descriptores dels 
subjectes
Altres variables 
d'interès
Selecció  de variables
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 Concepte
 Selecció
 Definició
 Mesura1.   Variables que permeten avaluar l’aplicabilitat del 
protocol.
 Són útils per determinar si un individu és candidat per 
participar en l’estudi.
 Es corresponen amb els criteris de selecció 
(inclusió i exclusió).
 Inclusió: Defineix les característiques de la població 
elegible, vénen determinats per la   
mateixa pregunta.
 Exclusió: Recollir motius d’exclusions.
. 
Selecció  de variables
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2.  Variables que permeten mesurar el/s factor/s d’estudi, 
i la/les variable/s resposta.
Elements ja identificats en la formulació de l’objectiu.
 Factor d'estudi (independent)
 Exposició, interessarà mesurar el tipus, la intensitat, i la  duració.
 Intervenció, el tipus, la dosi, la pauta i la duració.
 Variable de resposta (dependent)
 Permetrà estimar l’existència i la magnitud de l'efecte observat. 
Les dues variables han de ser definides i mesurades amb la màxima 
fiabilitat i validesa, ja que l’objectiu de l'estudi és quantificar la relació entre ambdues.
 Concepte
 Selecció
 Definició
 Mesura
Selecció  de variables
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 Concepte
 Selecció
 Definició
 Mesura
3.  Variables que poden actuar com:
 Possibles factors de confusió.
 Variables que es coneix, o se sospita, que estan associades
tant al factor d'estudi com a la variable de resposta.
La seua mesura permetrà controlar el seu efecte en l’anàlisi.
 Possibles variables modificadores de l'efecte (interacció).
 Quan l'efecte o l’associació entre el factor d'estudi i la variable 
de resposta varia segons l’existència d’una tercera variable o de 
diferents nivells d’aquella, es diu que aquesta és modificadora de 
l’efecte. Interessa descriure el seu impacte. 
Selecció  de variables
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Exposició
Malaltia
Factor de confusió
Confusor
confounder
confounding variable
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Factor de confusió
1. El factor de confusió s’associa
causalment a la malaltia. 
2. S’associa, causalment o no, amb
l’exposició. 
3. No és una variable intermèdia
en la seqüència causal entre
exposició i malaltia.
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Consum
de cafè
Càncer
de bufeta
Tabac
1. El tabac és un factor de risc
del càncer de bufeta.
2. El tabac està associat al consum 
de cafè.
3. Fumar no és conseqüència
de beure cafè (ni viceversa).
Protocol d'investigació
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Interacció
Situació en què dos o més factors de 
risc modifiquen l'efecte que cadascun 
té sobre l’ocurrència o el nivell d’un 
desenllaç.
Modificació de l’efecte
Fuente: Szklo i Nieto 2000
Protocol d'investigació
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Hi ha interacció quan…
… l'efecte del factor A en la probabilitat  del desenllaç i
difereix segons la presència de Z (i viceversa).
… l'efecte conjunt observat d’A i Z en la probabilitat del 
desenllaç i és diferent de l’esperat a partir dels efectes 
independents d’A i Z.
P.e.: modificació del tabac sobre càncer de pulmó per 
l’exposició a asbest.
Protocol d'investigació
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Interacció
A Zefectes individuals
efecte conjunt esperat
+
efecte conjunt observat A+Z
Sense interacció
efecte conjunt observat A+Z
Sinergisme
efecte conjunt observat A+Z
Antagonisme
+I
-I
Protocol d'investigació
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Selecció de variables
 Concepte
Selecció
 Definició
 Mesura4.   Variables universals descriptores dels subjectes  
Descriuen les característiques dels subjectes estudiats,
de forma que puga avaluar-se la capacitat de generalització 
dels resultats a altres grups de subjectes o poblacions.
Són variables:
 la classificació de la malaltia.
 el temps d’evolució.
 els tractaments previs.
 el  sexe.
 l’edat.
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Selecció de variables
 Concepte
 Selecció
 Definició
 Mesura5.  Altres variables d'interès
 Correspon a les variables que complementen la mesura de 
l'efecte o l’associació.
 Defineixen subgrups de subjectes d’especial interès.
 Són necessàries per respondre a les preguntes secundàries.
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 Concepte
 Selecció
 Definició
 Mesura
És convenient utilitzar:
 Definicions estàndard, 
 utilitzades i validades per altres investigadors,
 amb la finalitat de poder comparar els resultats 
amb els d’altres treballs.
Definició de variables
Les definicions han de ser:
 clares
 operatives
 no han de deixar lloc a l’ambigüitat
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 Concepte
 Selecció
 Definició
 MesuraDefinició conceptual de les variables 
La definició conceptual d’una variable és el procés mitjançant el qual es 
defineixen teòricament les variables.
Visió teòrica del fenomen. Consisteix a definir la variable explicant 
què és, és a dir, descriure i conceptualitzar la variable utilitzant altres 
termes. 
(És el concepte teòric del mateix terme.)
Definició de variables
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 Concepte
 Selecció
 Definició
 Mesura
Definició operacional  
La definició operacional és el procés mitjançant el qual s’estableixen  els
procediments empírics que permeten l’obtenció de dades de la realitat
per verificar les hipòtesis i solucionar el problema.
La definició operacional inclou:
a) Determinar els indicadors que permetran mesurar la variable, en cas que no 
puga fer-se directament. Quan la variable és qualitativa o té un caràcter molt 
general. Quan és quantitativa, generalment no és necessari, perquè es pot 
mesurar directament.
b) La definició de les tècniques i els instruments que permetran obtenir informació 
sobre les variables o indicadors.
Ex. entrevistes, qüestionaris, observacions, experimentació, etc.
Definició de variables
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Definició  conceptual
• Permet la comprensió del 
fenomen i la identificació de 
les seues dimensions  però 
no la seua determinació.
Definició operacional
• Estableix amb claredat la 
forma en què es mesura la 
variable.
 Concepte
 Selecció
 Definició
 Mesura
Definició de variables
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 Concepte
 Selecció
 Definició
 Mesura
Definició de variables
Discapacitat
Definició conceptual: Deficiències en les funcions i estructures
corporals, limitacions en la capacitat de realitzar activitats de
la vida diària i les restriccions en la participació social de l’ésser humà.
Definició operacional: Es mesura mitjançant el qüestionari de Discapacitat
de Roland Morris (RMQ).
Escala de mesura de la variable: qualitativa ordinal.
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 Concepte
 Selecció
 Definició
 Mesura
Definició de variables
Resistència muscular
Definició conceptual: Habilitat del múscul de fer contraccions
repetides o de tolerar la fatiga muscular (Hunt A, 2003).
Definició operacional: Es mesura amb el test de Sorensen per als músculs
extensors espinals, i amb el test de Resistència Flexora per als músculs
abdominals.
Escala de mesura de la variable: quantitativa contínua.
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 Concepte
 Selecció
 Definició
 Mesura
Definició de variables
Intensitat de dolor lumbar
Definició conceptual: Experiència sensorial i emocional desagradable, 
relacionada amb un dany tissular, existent o potencial, en la zona 
lumbar de la columna.
Definició operacional: Es mesura amb l’Escala Visual Analògica (EVA).
Escala de mesura de la variable: qualitativa ordinal.
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 Concepte
 Selecció
 Definició
 Mesura
Sovint no existeix una variable única que, per ella sola, expresse tota 
la complexitat del fenomen que es desitja mesurar. En aquestes situacions, 
poden utilitzar-se diferents variables, de manera que cadascuna
reflecteix un aspecte diferent del fenomen, i que després 
puguen agrupar-se en una escala combinada.  
ex. Per avaluar la qualitat de vida pot utilitzar-se un qüestionari com el SF-
36 (Short-Form-36 Health Survey).   
Definició de variables
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 Concepte
 Selecció
Definició
 Mesura
Com a norma general, és preferible triar
l’escala contínua, si és possible.
 Perquè conté més informació.
 Permet utilitzar proves estadístiques més potents.
 A partir de dades quantitatives, poden agrupar-se com a 
categories qualitatives, mentre que el procés invers no és 
possible.
Escales de mesura
Definició de variables
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 Concepte
 Selecció
 Definició
 Mesura
Ha de valorar-se la dificultat de la recollida de la 
informació necessària versus el benefici esperat.
Interès marginal                      Escala ordinal.
Interès important Mesurar amb major precisió
quantitativament si és 
possible.
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 Mesura
Mesura  de variables
Mesurar és assignar valors a una variable.
Variables objectives
 Són senzilles de mesurar.
 La definició és clara i deixa poc marge a la     
interpretació per part del subjecte o de l’investigador.
 Es disposa d’un bon instrument per mesurar-les.
Variables subjectives
 Son difícils de mesurar.
 No existeix una definició ni un procés de 
mesura universalment acceptat. 
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Mesura  de variables
En qualsevol estudi l’investigador deu assegurar la 
validesa i fiabilitat de les mesures que utilitza.
Grau en què el valor que s’obté es correspon
amb el vertader valor de la variable en  
un subjecte.
Grau en què s’obtindrien valors
similars en aplicar el procés de 
mesura en més d’una ocasió. 
Validesa
Fiabilitat
Introducció Idea
Marc 
teòric
Disseny Instruments Q.R.D. Finançament
Objectius i 
hipòtesi
Població Variables
Protocol d'investigació
 Concepte
 Selecció
 Definició
 Mesura
Mesura  de variables
• Fiabilitat
 Fiabilitat és sinònim de precisió.
 Si la variabilitat és menor en repetir   
una mesura, més fiable serà el procés. 
 Que una mesura siga molt precisa no significa que 
haja de ser vàlida (p.e., instrument mal calibrat).
ex. Pesar vàries vegades un subjecte en una bàscula mal calibrada. 
Obtindríem valors similars però no vàlids.
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Mesura  de variables
• Fiabilitat
Fonts de variabilitat
 Variació biològica individual (ex. tensió arterial)
La majoria de fenòmens biològics varien en diferents moments. 
 Variació causada per l’instrument
Qualsevol vehicle útil per recollir dades d’una 
forma organitzada (ex. esfigmomanòmetre).
 De l’observador
Les persones que realitzen la mesura poden variar    
la precisió de la tècnica.
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Mesura  de variables
• AVALUACIÓ DE LA FIABILITAT
La fiabilitat de les mesures no s’ha d’analitzar en 
cada estudi. Només és necessari quan es desenvolupa 
una nova mesura o nou instrument o com a control 
de la qualitat de les mesures. 
Planificant un treball d'investigació és 
imprescindible considerar les possibles mesures
alternatives de les diferents variables i escollir 
les més fiables en estudis anteriors.
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Mesura  de variables
• Estratègies per augmentar la fiabilitat i la validesa
1 Seleccionar les mesures més objectives possibles.
2 Estandarditzar la definició de les variables.
3    Formar els observadors.
4 Utilitzar la millor tècnica possible.
5 Utilitzar instruments automàtics.
6 Obtenir vàries mesures d’una variable.
7 Emprar tècniques d’emmascarament (estudis cecs).
8 Calibrar els instruments.
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Mesura  de variables
Fonts d’informació
 Observació directa: 
-exploració física.
-exploració complementària (analítiques, proves d'imatge…).
 Entrevistes i qüestionaris.
 Registre de dades pel pacient.
 Informador indirecte.
 Registres i documents ja existents (dades secundàries).
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Qüestionaris
Concepte
Instruments de mesura
Els qüestionaris
Procés estructurat de recollida d’informació mitjançant  
emplenar una sèrie predeterminada de preguntes:
 les mateixes preguntes
 de la mateixa forma
 en la mateixa seqüència
Concepte
Disseny
Prova pilot
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Finalitat del disseny
Aconseguir la màxima fiabilitat en la informació.
 Obtenir la mesura de les variables.
 Reduir al mínim els errors en la mesura.
 Crear un instrument que siga de fàcil maneig. 
Concepte
Disseny
Prova pilot
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Qüestionaris
Instruments de mesura
Els qüestionaris
Disseny
1.      Decidir la informació necessària.
2.      Elegir el tipus de qüestionaris.
3.      Elegir el tipus de preguntes per a cada variable.
4.      Definir codis, puntuacions i escales.
5.      Elegir l’ordre de les preguntes.
6.      Dissenyar el format
7.      Preparar el manual d’instruccions.
8.      Entrenar els enquestadors.
9.      Realitzar una prova pilot.
10.     Revisar el qüestionari i el manual   
d’instruccions.
Etapes en la preparació d’un qüestionari 
Concepte
Disseny
Prova pilot
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Selecció dels ítems
 Generalment el qüestionari s’inicia amb la selecció     
dels ítems que després es traduiran a preguntes.
 S’ha de recollir la quantitat mínima de dades 
necessàries per aconseguir els objectius de l’estudi. 
Concepte
Disseny
Prova pilot
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Concepte
Disseny
Prova pilot
Instruments de mesura
Els qüestionaris
Disseny
Tipus de qüestionaris
Segons la forma d’obtenir la informació poden ser:
 Enquestes autoemplenades.
 Enquesta administrada per un entrevistador:
 Entrevistes personals. 
 Enquesta telefònica.
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Tipus de preguntes
Preguntes tancades
 S’especifica abans les possibles respostes
alternatives.
 Són més fàcils d’aplicar, tabular i analitzar.
 És més eficient, ja que es poden contestar un 
nombre major de preguntes tancades que 
obertes, en un temps determinat.
 Són més difícils d’elaborar.
 Permeten només un nombre limitat d’opcions.  
Inconvenients
 No són útils per a informacions    
complexes.
 Inducció de les respostes.
 Poden no recollir dades importants. 
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Preguntes obertes
 Les respostes no estan establides amb antelació.
 Les respostes són més detallades, perquè recullen íntegrament allò 
que els participants expressen lliurement amb les seues pròpies paraules.
 Dificultat en la seua interpretació, ja que una mateixa pregunta pot ser 
contestada amb diferents frases.
 És difícil tabular les respostes, l’anàlisi és més lenta.
És difícil deduir en quina categoria s’ha de classificar una determinada resposta. 
 Hi pot haver preguntes obertes en què la resposta és directa, ex.
edat, data de naixement, lloc de residència, núm. de cigarrets fumats/dia. 
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Inconvenients:
 Cal major temps i esforç.
 Dificultat per codificar.
 No són útils quan es pregunta sobre fets 
o actituds mal vistes socialment.
Preguntes obertes
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Instruments de mesura
Els qüestionaris
Disseny Redacció de les preguntes 
• No formular dues preguntes en una.
• No sobrevalorar la memòria dels enquestats.
• Les preguntes han de ser curtes, i no tenir molts 
conceptes (una pregunta-un concepte).
• En les preguntes tancades:
- evitar un nombre alt d’opcions.
- considerar totes les opcions possibles.
- ordenar les opcions lògicament.
• Utilitzar un llenguatge senzill.
• Evitar preguntes ambigües, només poden 
admetre una interpretació.
• No usar termes difusos com: 
- de vegades
- sovint, etc.
• No formular les preguntes en forma negativa.
• Les preguntes han de ser neutres.
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Tipus de preguntes 
• Dicotòmiques: dues opcions. S’hi pot afegir una tercera: no sap/no contesta. Risc de
pèrdua d’informació rellevant.
• Llista d’opcions.
• Quantitatives.
• Escala Likert: diverses frases on el participant expressa el grau d’acord o desacord amb
cadascuna.
• Escala visual analògica: escales en forma lineal amb límits ben definits (entre 0 i 1 o 
entre 0 i 100) que representen estats extrems. P.e. pitjor i millor estat de salut.
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Ordre de les preguntes 
• Han de seguir un ordre lògic.
• La primera pregunta ha de ser senzilla.
• Les primeres preguntes han de despertar 
l'interès de l’enquestat i augmentar la 
motivació per col·laborar.
• No iniciar amb preguntes personals que 
puguen ferir la susceptibilitat de 
l’enquestat.
• Les preguntes relacionades amb un mateix 
tema han d’aparèixer consecutivament.
• Utilitzar frases introductòries quan es canvia 
de tema.
• Si s’inclouen preguntes obertes i tancades 
sobre un mateix tema, és preferible col·locar 
primer les obertes i després les tancades.
• Començar pels plantejaments generals per 
passar després als més específics.
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Format del qüestionari 
• Forma de quadern.
• Numerar les preguntes, no apilonar-les.
• No tallar una pregunta ni les seues 
alternatives entre pàgines.
• Ha d’iniciar-se amb una breu introducció:
- Naturalesa i finalitat de l'estudi.
- Importància que els participants  
dediquen uns minuts a respondre.
- Institució que avala l'estudi.
- Mètode de selecció dels participants.
- Ús que es farà de la informació (anonimat i 
confidencialitat de les dades).
- Agrair la col·laboració dels participants.
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Quadern de recollida de dades 
Suport documental específicament dissenyat per recollir 
les dades de l'estudi.
• Disseny clar (facilitar la recollida i el processament).
• Seguir la seqüència en què les dades seran recollides.
• Títol de l’estudi.
• Data de recollida.
• Identificació del subjecte (habitualment mitjançant un codi 
seqüencial).
• Variables per ordre lògic.
• Criteris d’inclusió i exclusió.
• Exploració que delimita l’estat inicial del subjecte.
• Resta de variables per ordre .
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Abans d’iniciar l'estudi, el quadern de recollida de dades (QRD) ha d’estar 
dissenyat i els enquestadors formats i entrenats. 
La resta de documents necessaris per a la realització de l'estudi:
 Fulls de consentiment informat. 
 Fulls d’informació al pacient.
 Sol·licituds de col·laboració i participació.
Quadern de recollida de dades
És aconsellable realitzar una prova pilot del QRD i de la resta de 
procediments i activitats previstes en el protocol.
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Quadern de recollida de  dades  
• Pàgines espaioses, continguts distribuïts àmpliament 
i ben alineats.
• Evitar l’ús d’abreviatures no habituals.
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Instruments de mesura
Els qüestionaris
Prova pilot
Completa la  
primera versió, 
s’avalua. S’administra a un 
nombre de subjectes
representatiu
de la població.
Identificar les preguntes 
que no s’entenen.Correcció del 
qüestionari.
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Formació del personal
• La qualitat de les dades depèn en gran mesura de la persona que fa 
la recollida i de
- la seua experiència 
- el coneixement del protocol
- la motivació per l'estudi
- la meticulositat
• S’ha de recollir la informació de forma homogènia per tots els 
investigadors.
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Formació del personal
• Requereix una definició clara de les variables, de la font de 
dades, de l’instrument de mesura i  de les codificacions 
utilitzades.
• Formació adient de les persones que participen en la  
recollida:
• En el contacte inicial amb el pacient.
• Instruccions prèvies de com formular les preguntes i 
clarificar les respostes.
• Com registrar les respostes.
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Finançament
Sol·licitud d’ajuda de finançament
• En nombroses ocasions, cal finançament externa per poder realitzar  
un projecte d'investigació.
• A més del protocol d’estudi s’ha de emplenar una sol·licitud 
d’ajuda de finançament, dirigida a les agències o institucions que les concedeixen.
• Les convocatòries d’ajudes per al finançament de projectes d’investigació 
inclouen formularis estandarditzats per presentar tant els aspectes del 
disseny com informació addicional administrativa i que és exigida per 
l’agència que concedeix les ajudes. 
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Finançament
• La funció dels formularis és aconseguir que els diferents grups 
d’investigació presenten la informació de forma similar, i facilitar la 
feina dels avaluadors.
• Per elaborar una sol·licitud d’ajuda de finançament no és necessari tenir un 
protocol d'estudi totalment finalitzat que continga tots els detalls de l'estudi.
No es tracta d’estendre’s en detalls metodològics i  definicions operatives, 
sinó d’exposar l’estructura general del disseny amb la finalitat que l’agència 
puga avaluar si és correcte i permetrà obtenir una resposta vàlida i fiable.   
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Finançament
• Cada agència finançadora té el seu propi model de sol·licitud, de vegades 
amb exigències específiques. Per tant, primer s’ha de decidir l’agencia on se 
sol·licitarà l’ajuda, i obtenir un model de sol·licitud i de les instruccions per 
emplenar-lo. 
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